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Santé / Apres le scandale des implants frauduleux

Protheses : «Le controle
doit étre réforméy

L'ESSENTIEL
® La sénatrice Tilmans,
spécialiste de la chirur-
gie esthétique, veut im-
poser |'enregistrement
des protheses.
® « |l faut que le méde-
cin indique la marque
de ce qu'il implante. »
® Les fabricants sont
favorables a des con-
troles plus stricts.

L tes liées aux protheses

mammaires produites par

la firme francaise PIP se pour-
suit. Elle aurait commercialisé
au moins 500.000 protheses
remplies d’'un gel non prévu pour
l'usage médical et qui entraine-
rait des taux de rupture beau-
coup plus élevés. La nature du
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amultiplication des plain-

tes d’esthétique médicale votée
en 2011, ainsi que de proposi-
tions qui encadrent plus stricte-
ment la pratique de la chirurgie
esthétique, contactée par de nom-
breuses patientes inquiétes, esti-
me qu’il faut réagir plus profon-
dément a la crise actuelle.

Un numéro vert. « Il faut mettre
a disposition un numéro gratuit
pour les patientes. D'apres UAgen-
ce des produits de santé, elles doi-
vent sadresser a leur chirurgien
pour savoir la marque des prothe-
ses implantées. Mais certains ne
répondent pas ou se font tirer
loreille. Le site du SPF Santé¢ pu-
bliqgue ne donne aucune recom-
mandation. C'est un peu court fa-
ce a linquiétude des patientes. St
Uhépital ou le chirurgien ne don-
nent pas suite dans un délai rai-
sonnable, le SPF devrait pouvoir
le solliciter directement. »

Un remboursement du suivi.
« Que veut dire un suivi renfor-
cé ? Ce n'est pas clair. Je propose
quune échographie mammaire

1l faut instaurer des controles inopinés
chez le fabricant afin de vérifier que la

Jfabrication est bien conforme”

gel, qui comprendrait des pro-
duits destinés a l'usage indus-
triel, ne lui permettrait pas non
plus de rester stable lors d'une
rupture.

La France a recommandé le re-
trait préventif aux 30.000 por-
teuses de son pays. Mais les au-
tres pays ne l'ont pas suivi. Pour
I'instant, la Belgique ne recom-
mande qu'un suivi renforcé des
patientes aupres du médecin qui
les a opérées. L’Agence belge des
médicaments et des produits de
santé, qui doit étre légalement
avertie des cas de rupture n’a re-
cu que trois signalements de pa-
tientes dont l'enveloppe conte-
nant le gel s’était déchirée. Un
seul retrait « préventif » a été no-
tifié. Pourquoi la Belgique aurait-
elle échappé aux protheses PIP,
alors qu'il yen 2 30.000 en Fran-
ce et 50.000 en Grande-Breta-
gne ? Notre pays ne disposant
pas de registre, il est impossible
de le savoir...

La sénatrice Dominique Til-
mans (MR), auteure d’'une loi in-
terdisant la publicité pour les ac-

et axillaire des patientes PIP,
mais aussi de celles dont on ne
peut établir la marque de la pro-
thése soit remboursée tous les six
mots, afin de surveiller tout ris-
que de rupture ».

Une transparence. «Je vais
déposer une proposition de
loi qui impose au prati-
cien de remettre a la pa-
tiente un document qui
reprenne marque et ty-
pe de limplant. »

Une réaction claire.
« Faut-il enlever le
deuxiéeme implant si
lun des deux fuit?
Quelle opération sera
remboursée ou pas ? Etu-
diera-t-on les conséquen-
ces chez les femmes qui reti-

reraient leur tmplant ? Les hopi-
taux et praticiens se posent de
nombreuses questions. Il faut des
réponses claires et uniques. Elles
manquent. »

Un registre. « Il est inimagina-
ble qu'on ne puisse pas savoir ot
ces prothéses ont été¢ implantées.
Un registre obligatoire doit étre
créé d’urgence pour tous les dispo-
sitifs implantés, afin de pouvoir
Jfuaire face rapidement a ce type
d’alerte ».

Un contrdle renforcé. « Pour
linstant, les controles exigés
pour les implants sont beaucoup
plus simples que pour les médica-
ments, sur des nombres plus ré-
duits de patients. Comme le souli-
gne une étude récente du Centre
d’expertise sur les soins de santé
(KCE), leurs résultats ne sont pas
publiés et leur efficacité ne doit
pas étre démontrée. Il faut instau-
rer des controles inopinés chez le
Jfabricant afin de vérifier que la
Jfabrication est bien conforme
aux dossiers déposés. » Au cabi-
net de la ministre de la Santé, on
souligne que 'Agence du médica-
ment travaille actuellement a la
réforme de ces controles, qui
comprendra notamment un enre-
gistrement des protheéses et que
toute modification des disposi-
tifs mise en place est prématurée
dansl'actuelle ignorance de 'am-
pleur du phénomene dans notre
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LES PROTHESES PIP inquiétent.
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LES FAITS DU JOUR
La juge d'instruction
sur place

- Mercredi, la juge d'instruc-
tion marseillaise en charge du
dossier des prothéses mam-
maires PIP s'est déplacée
dans I'ancienne usine de la
société a La Seyne-sur-Mer.

- Le secrétaire d'Etat britanni-
que a la Santé a demandé aux
cliniques privées des informa-
tions sur le nombre d'im-
plants mammaires francais
PIP qui se sont rompus, d'ici a
la fin de la semaine. Il a expli-
qué que les responsables de
la santé ne disposaient pas
de données fiables sur le
nombre de ruptures de prothe-
ses chez les 50.000 patientes
britanniques.

- Le ministre de la Santé Xa-
vier Bertrand a demandé des
enquétes pour déterminer
comment le gel utilisé a été
frelaté durant une longue
période. FR.SO

DOMINIQUE TILMANS
veut que I'on indique
a chaque patiente la
marque de l'implant.
©DR.

« |l faut mettre les fraudeurs hors jeu »

R ichard Van den Broeck diri-
ge I'Unamec, l'association
belge des entreprises qui produi-
sent, importent ou distribuent
des dispositifs médicaux, dont
les protheses.

La sénatrice Tilmans demande
que lI'on instaure un registre
des prothéses afin de savoir
quel dispositif est implanté ou.
Nous y sommes totalement favo-
rables. Tout le systeme de valida-
tion du controle de la qualité est
Sfondé sur la rigueur des acteurs.
Les entreprises qui fabriquent
ou importent des prothéses en
Belgique sont toutes controlées
strictement. Mais les protheses
PIP n’ont manifestement pas sui-
vi ce chemin-la, mais des che-
mins détournés. Il faut tout met-

tre en place pour empécher des
fraudeurs de faire de largent fa-
ctle en contournant les regles.
Elle désire des tests inopinés
sur les chaines de fabrication.
Je comprends lidée, mais cela se-
ra parfois difficile, par exemple

RICHARD VAN DEN BROECK veut des
standards européens pour les organis-
mes qui certifient les protheses. e D.R

quand celle-ci se déroule en mi-
lieu stérile. Mais l'idée dun con-
trole au hasard de la qualité des
dispositifs n'est pas a rejeter. Il
faut en étudier la faisabilité.
Elle veut aussi réformer le con-
trole des dispositifs.

C'est essentiel. Aujourdhusi, il est
manifeste que les organismes cer-
tifiés en charge de la vérification
de la qualité des dispositifs ne
travaillent selon des normes uni-
fiées. Certains sont tres stricts et
vérifiés au plus pres par 'Agence
nationale qui les contréle. D’au-
tres sont manifestement moins
stricts. Or, les firmes sont libres
de choisir lorganisme certifié
qui les controle. 11 faut absolu-
ment que soient élaborés des
standards au niveau européen
pour que tous ces organismes cer-
tifiés utilisent les mémes crite-
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res. Stnon, la méme marque CE
aura une valeur tres différente
selon lendroit o il a été obtenu.
L'organisme qui a controlé la fir-
me PIP a perdu son agrément et
affirme avoir été trompé. On
veut bien les croire, mais une ré-
forme semble indispensable.
Pourquoi si peu de tests ?
Contrairement au médicament,
les dispositifs évoluent sans ces-
se. Certaines prothéses sont mé-
me uniques. On n'imagine pas
en vérifier Lefficacité sur des mil-
liers d’exemplaires. Et comment
transposer le médicament place-
bo dans les stimulateurs cardia-
ques ? En en placant qui ne fonc-
tionnent pas ? C'est irréaliste. Il
Jfaut des normes d’efficacité spéci-
fiques. Nous en parlons avec les
autorités. m Propos recueillis par
Fr.So



